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Idefirix (imlifidaza)
Pregled zdravila Idefirix in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo ldefirix in za kaj se uporablja?

Idefirix je zdravilo, ki se uporablja za preprecevanje zavrnitve ledvice po presaditvi.

Zdravilo Idefirix se uporablja pred presaditvijo pri odraslih, ki imajo protitelesa proti ledvici darovalca
in na podlagi pozitivhega navzkriznega preskusa Stejejo za ,,zelo senzibilizirane®“. Uporabljati ga je
treba le pri bolnikih, pri katerih ni verjetno, da bi jim presaditev izvedli skladno z razpoloZljivim
sistemom za dodelitev ledvic.

Zavrnitev presajenega organa po presaditvi ¢vrstega organa je redka, zato je bilo zdravilo Idefirix
12. januarja 2017 doloceno kot ,,zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje
informacije glede dolocCitve zdravila sirote lahko najdete tukaj:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Zdravilo Idefirix vsebuje ucinkovino imlifidazo.

Kako se zdravilo Idefirix uporablja?

Zdravilo ldefirix se lahko uporablja samo v bolniSnicah, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na
recept. Zdravljenje z zdravilom ldefirix lahko predpiSe in nadzoruje le zdravnik, ki ima izkuSnje z
uporabo imunosupresivnih zdravil (zdravil, ki zmanjSujejo aktivnost imunskega sistema, naravne
obrambe telesa) in obravnavanjem senzibiliziranih bolnikov s presajenimi ledvicami.

Zdravilo ldefirix se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Zdravilo se daje v enkratnem
odmerku 24 ur pred presaditvijo. Po potrebi se drugi odmerek lahko injicira v 24 urah po prejemu
prvega odmerka.

Bolniki, ki so prejeli zdravilo Idefirix, Se vedno potrebujejo standardno imunosupresivno zdravljenje po
presaditvi ledvic.

Za vecl informacij glede uporabe zdravila Idefirix glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo ldefirix deluje?

Zelo senzibilizirani bolniki imajo visoke ravni protiteles (beljakovin v krvi, ki se borijo proti okuzbam in
drugim tujim celicam) proti darovalcevemu tkivu, vklju¢no s protitelesi imunoglobulina G (IgG). Zato je
pri njih vecja verjetnost, da bo telo zavrnilo darovalCev organ. Ucinkovina v zdravilu Idefirix, imlifidaza,
je encim (beljakovina), ki razgrajuje protitelesa 1gG, s ¢imer zmanjSuje verjetnost, da bo telo zavrnilo
darovalcevo ledvico.

KaksSne koristi zdravila Idefirix so se pokazale v Studijah?

Zdravilo Idefirix so proucevali v eni glavni Studiji, v kateri je sodelovalo 19 bolnikov z boleznijo ledvic v
kon¢nem stadiju, ki so bili na podlagi pozitivhega navzkriznega preskusa opredeljeni kot zelo
senzibilizirani za ledvice darovalca. V 24 urah po prejemu zdravila Idefirix je 17 bolnikov imelo
negativen navzkrizni preskus, pri enem pa je bil ta preskus mejno pozitiven, kar je pomenilo, da so bili
vsi primerni za presaditev ledvice. Skupno je 16 bolnikov imelo delujoco ledvico Sest mesecev po
presaditvi.

Dodatni podatki o koristih zdravila Idefirix izhajajo iz treh podpornih Studij. Analize podatkov iz vseh
Stirih Studij so pokazale, da je imelo 43 od skupno 46 bolnikov delujoCe ledvice Sest mesecev po
presaditvi.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom ldefirix?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Idefirix (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
okuzbe, vkljuéno s pljucnico (okuzbo pljuc), okuzbe sedil in sepsa (zastrupitev krvi). Drugi pogosti
nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najveC 1 od 10 oseb) so bolecine in reakcije na mestu
infundiranja, zvisane ravni doloCenih jetrnih encimov v krvi, bolecine v misicah, glavobol in rdecica.

NajpogostejSa neZelena resna ucinka zdravila Idefirix (ki se lahko pojavita pri najve¢ 1 od 10 oseb) sta
pljucnica in sepsa.

Zdravilo Idefirix se ne sme uporabljati pri osebah z resno okuzbo ali tromboti¢no trombocitopeni¢no
purpuro.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Idefirix odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Idefirix ve¢je od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Protitelesa proti presadku darovalca so najvecja ovira za uspe3no presaditev pri bolnikih z odpovedjo
ledvic. Zelo senzibilizirani bolniki zato obi¢ajno ostanejo na dializi, imajo pricakovano kraj3o zivljenjsko
dobo in slabo kakovost Zivljenja. Glede na to neizpolnjeno zdravstveno potrebo in kljub potrebi po
dodatnih podatkih je agencija menila, da razpolozljivi dokazi kazejo, da je zdravilo Idefirix ucinkovito
pri zmanjSevanju ravni protiteles pri zelo senzibiliziranih odraslih bolnikih, kar jim omogoca presaditev
ledvic. Varnostni profil zdravila Idefirix je ocenjen kot sprejemljiv.

Zdravilo Idefirix je pridobilo ,,pogojno dovoljenje za promet*. To pomeni, da se pri¢akujejo dodatni
dokazi o zdravilu, ki jih mora zagotoviti podjetje. Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove
podatke, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno, bo posodobljen tudi ta povzetek.
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Katere informacije o zdravilu ldefirix Se pricakujemo?

Ker je zdravilo Idefirix pridobilo pogojno dovoljenje za promet, bo podjetje, ki ga trzi, zagotovilo
dodatne podatke iz potekajoCe Studije o dolgorocnem delovanju presadka in prezivetju bolnikov, pri
katerih je bila opravljena presaditev ledvic po zdravljenju z zdravilom ldefirix. Podjetje bo predloZilo
tudi podatke iz nove 3tudije, ki bo potrdila dolgoro¢no ucinkovitost in varnost zdravila Idefirix.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Idefirix?

Podjetje, ki trzi zdravilo Idefirix, bo predlozZilo rezultate dolgoro¢ne Studije o zdravilu Idefirix, ki bo
potrdila njegovo ucinkovitost.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Idefirix
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Idefirix stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri uporabi zdravila Idefirix, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu ldefirix

Nadaljnje informacije za zdravilo Idefirix so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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